Neutrofer® Félico
EMS SIGMA PHARMA LTDA
Suspensdo Oral - Gotas
glicinato férrico 250mg/mL + acido félico 0,20mg/mL
Suspenséo Oral - Flaconetes

glicinato férrico 75mg/5mL + acido félico 2,5mg/5mL




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Neutrofef Félico
glicinato férricoe acido folico

APRESENTACOES

Suspenséo Oral - Gotas

glicinato férrico 250mg/mle acido félico 0,20mg/mL
Frasco conta-gotas com 30 ml.

Suspenséo Oral
glicinato férrico 75mg/5mle acido folico 2,5mg/5mL
Embalagem com 20 flaconetes

USO ORAL
USO PEDIATRICO ACIMA DE 4 ANOS (Suspenséao oral — gotas)
USO ADULTO (Suspensao oral — flaconetes)

COMPOSICAO
Cada flaconete contém:
. ~ IDR* .
Composigéo | Concentragagd Adulto IDR* Lactante IDR* Criancas
glicinato _ _ 1-3anos| 4 — 6 anog _
férrico 214,28 % 0-6 -1l (12 a36 | (37 meses 7-10
i meses meses anos
(equivalente g meses) | a6 anos)
75mg
15 mg de
ferro 1111,11% 333,33% 500% 500% 333,34%
elementar)
acido félico 2,5mg 2083,22 %| 10416,66%| 10416,66% 5263,15% 4237,2B% 2824,85%
Excipientes** 5mL - - - | - - -

*IDR — Ingestdo Diaria Recomendada de acordo cpwsalogia maxima recomendada.

** celulose microcristalina + carmelose sédica,b#tof, esséncia de chocolate, esséncia de menta,
propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno,agurificada.

Cada 5mL de Neutrofer Félico correspondem a 75nigr@to Férrico e 2,50mg.

Cada mL de Neutrofer Féfico corresponde a 15mgli@nato Férrico e 0,5mg de Acido Fdlico.

Cada mL de Neutrofer Féfico corresponde a 3mg defgementar e 0,5mg de Acido Félico.

Cada ml da suspenséao gotas contém:

*
Composicdo | Concentracéq Al\glljto IDR* Lactante IDR* Criancas
glicinato 1-3 ir?oi
férrico 0-6 7-11 anos (37 7-10

(equivalente a 250mg 535,71%| meses meses (12 a 36 meses a| @nos
50 mg de ferro meses) 6 anos)

elementar)

27777,77%| 833,33% 1250% 1250% 833%

acido folico 0,20mg 41,67% 625% 625% 315,79% 254,24% 169,49%

Excipientes** 1mL - - - - - -

*IDR — Ingestéo Diaria Recomendada (ml) de acoo a posologia maxima recomendada.
**celulose microcristalina + carmelose sédica, #oth esséncia de chocolate, esséncia de menta,
propilenoglicol, metilparabeno, propilparabeno,agurificada.

Uma gota da suspensao contém aproximadamente 3,88 m elementar + 0,008 mg acido félico

Cada mL de Neutrofer® Félico corresponde a 24 gotas



INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Neutrofef’ Félico é indicado no tratamento e prevencdo dasas por deficiéncia de ferro e acido
folico e nas diversas condi¢bes onde seja impatarguplementacdo e a reposicdo de ferro e acido
félico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Neutrofef’ Félico atua como antianémico, especialmente indicpara o tratamento das anemias
nutricionais causadas pela deficiéncia de ferroigo&f6lico (anemias da gravidez, da fase pés-parto
no periodo da amamentacao, em criancas, adoleseeittesos).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Neutrofef’ Félico ndo deve ser usado por pacientes alérgicosedicamentos a base de ferro e/ou
acido félico, portadores de doencas hepaticastig@stinais ou renais ou com anemias nao causadas
por deficiéncia de ferro e &cido félico, hemocrarsat (acimulo de ferro no organismo) e
hemossiderose (deposicdo de hemossiderina nossgcid

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aos pacientes portadores de proteses dentariaiyt@mente a base de “Luva Light”, recomenda-se

lavar a boca e escovar as préteses imediatamedte @muso do produto, a fim de evitar o seu

escurecimento.

A administracéo de acido folico ndo é uma terapra@riada para o tratamento da anemia macrocitica
(caracterizada pela presenca de glébulos vermethagres que o usual) e outras anemias
megaloblasticas (anemia no qual a medula 6sseapgldbulos vermelhos glébulos brancos gigantes
e imaturos) devidas a deficiéncia de vitamina B

Como todos os preparados contendo ferro, Neuftdfético deve ser administrado com cuidado na

presenca de alcoolismo, inflamacéo do trato imtaktidoencas hepaticas (doencas do figado) e
nefropatias (doencas dos rins).

Pacientes idosos podem necessitar de doses mdmifesro para corrigir anemia ferropriva (anemia
por deficiéncia de ferro). Nao existem restricascoidados especiais quanto ao uso do produto por
pacientes idosos.

Doses muito altas de acido félico podem causar Wistes em pacientes epilépticos tratados com
fenitoina.

Deve-se evitar 0 uso de bebidas alcodlicas dumntatamento, visto que pode aumentar o risco de
efeitos desejaveis.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interac6es Medicamento — Medicamento

Fenitoina, fosfenitoinas e outros anticonvulsivante quando utilizados concomitantemente a
Neutrofef’ Félico, podem sofrer reducéo de sua ac&o, aungm@siriscos de convulséo.

Neutrofef Félico reduz os efeitos dos seguintes medicameqtosolonas, levodopa, tetraciclinas e
bloqueadores de canais de calcio (nifedipina, aimiloal e verapamil, por exemplo).

Interagcdo Medicamento — Substancia Quimica
Alcool - a ingestédo excessiva de alcool, causanaeeato do depdsito de ferro no figado, aumenta a
probabilidade de efeitos colaterais, quando enpusiongado.

Informe ao seu médico ou cirurgido- dentista se vécestd fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?



Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotdayluz e manter em lugar seco.
Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto
flaconete: Suspensdo homogénea, de cor marrom clarosabor e odor de chocolate e menta, isenta
de particulas e material estranho.

Suspenséo oral gotas: Suspensdo homogénea, darwommcom sabor e odor de chocolate e menta,
isenta de particulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para uso em criangas, a dose diaria de ferro éladi conforme a gravidade do caso e, salvo @itéri
médico diferente, na base de 2,5 a 5 mg por kgede porporeo. Esta dose pode ser administrada
conforme o volume total resultante, em uma ou teasdas.

Para fins de célculo lembra-se que o teor de Nieufr&6lico é o seguinte:

Suspensao oral: 15mg de ferro elementar e 2,50mgide félico por flaconete (5 mL).
Suspenséo gotas: 50 mg de ferro elementar e Ogeragido félico por ml.

Como posologia média sugere-se: A dose profilatitiizada deve ser de 6 gotas (12,5 mg ferro
elementar + 0,05 mg &cido félico) e os ajustes uheser feitos de acordo com a faixa etaria.

Recomenda-se administrar o preparado pouco antésraate as refeicdes.

A fim de garantir um tratamento eficiente, com adetp reposicdo do estoque organico de ferro,
recomenda-se continuar com a administracdo de dfefitrFélico durante mais 2 a 3 meses ap6s o
desaparecimento dos sintomas clinicos e a normabzda taxa hemoglobinica.

Observacéo: No tratamento de ferropenias em pasiédbsos recomenda-se o uso de Neuftofer
Folico gotas que, além da sua excelente toleraliéidoferece a vantagem de permitir uma dose exata
e facilmente fracionavel.

Para facilitar a administracéo, a respectiva daste ser misturada com mingau, sucos de frutas ou
verduras, ou leite, uma vez que NeutrdfEolico ndo sofre reducgéo apreciavel da absorgéstinal,
COMO Ocorre com outros sais de ferro.

Criancas de 4 a 12 anos:
A dose diaria total recomendada é estabelecidanoefpeso corporal e critério médico.

Suspensdo (gotas): em casos de anemia ferropénianhoderada e até grave, 1 a 2 gotas por kg de
peso ao dia, em dose Unica, podendo ser aumeniatimimuida a critério médico. (maximo 36 gotas)

Flaconete: 1 a 2 flaconetes ao dia, ou a critéddico.

Nas anemias carenciais graves, a fim de garantitratamento eficiente com total reposicdo das
reservas organicas de ferro, pode-se continuaménidracéo de Neutrof@=élico durante 1 més apds
0 desaparecimento dos sintomas clinicos e a naagdld da taxa hemoglobinica, conforme critério
médico.

Agite bem antes de usar.



Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose assim que se lembrar dela. Entremtstiver proximo o horario da dose seguintee salt
a dose esquecida e continue o tratamento confomescnito. Nao utilize o dobro da dose para
compensar uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

ReacBes mais comuns (ocorrem em mais de 10% d@nfescque utilizam este medicamento): dor

abdominal aguda, fezes escuras, constipacao (ftes&entre), diarréia e nauseas.

Reacbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dosnpexique utilizam este medicamento): reacdes
alérgicas, doenca pulmonar broncoespastica, erifeabaracdo avermelhada da pele), prurido cutaneo
(coceira na pele), erupgBes cutaneas (lesdes badoh pele).

Reacdes com frequiéncias desconhecidas: sensapénidaede, sensagéo de calor, rubor, taquicardia e
coloracdo amarela mais intensa da urina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacfes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamimea empresa através do seu servico de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Quando ocorrer ingestdo acidental de doses muperisues as indicadas, podem ocorrer sintomas
como nauseas, diarréias, vomitos, sensacéo deyglergastrica (sensac¢do de estomago cheio).

O paciente deve ser encaminhado a um centro méatide, recebera o tratamento adequado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskiddgue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientagdes.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.3569.0592

Farmacéutico Responsavel: Dr. Adriano Pinheiro el
CRF-SP n°. 22.883

Registrado por:

EMS SIGMA PHARMA LTDA.

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08
Chécara Assay — Hortolandia- SP

CEP: 13.186-901

C.N.P.J.: 00.923.140/0001-31
INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por:

EMS S/A

Hortolandia - SP

Telefone do SAC: 0800-191222

Venda sob prescricdo médica.
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Neutrofer® Félico
EMS SIGMA PHARMA LTDA
Comprimido Revestido

glicinato férrico 150mg acido félico 5mg




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Neutrofef Félico
glicinato férricoe acido folico

APRESENTACAO

Comprimido Revestido

glicinato férrico 150m@ acido félico 5mg
Frasco com 30 comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido Neutrdidgdlico contém:
Composicdo Concentragdo IDR* Adulto IDR* Criancas
gllicinato ferrico (3‘71-rr?eir;(;sa 6 | 7-10 anos
(equivalente a 30 mg d¢ 150mg 428,56 % anos)
ferro elementar) 1000% 666.6%
acido félico 5mg 4166 % 8474,4% 5649,71%
Excipientes** 1 com rev - - -

*IDR — Ingestéo Diaria Recomendada de acordo cpasalogia maxima recomendada.
** celulose + lactose, oxido de ferro vermelho,smarmelose sédica, estearato de magnésio, didéxido
de titanio, corante aluminio laca amarelo crepas6uBlcool polivinilico + talco + macrogol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Neutrofef’ Félico é indicado no tratamento e prevencdo dasas por deficiéncia de ferro e acido
félico e nas diversas condi¢cdes onde seja impatarguplementacao e a reposicédo de ferro e acido
félico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Neutrofef’ Félico atua como antianémico, especialmente indicpara o tratamento das anemias
nutricionais causadas pela deficiéncia de ferroi@o&olico (anemias da gravidez, da fase pos-parto
no periodo da amamentacao, em criangas, adoleseeittesos).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Neutrofef’ Félico ndo deve ser usado por pacientes alérgicoedicamentos a base de ferro e/ou
acido fdlico, portadores de doencas hepaticastig@stinais ou renais ou com anemias nao causadas
por deficiéncia de ferro e &acido félico, hemocrarsat (acimulo de ferro no organismo) e
hemossiderose (deposi¢do de hemossiderina nosdgcid

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aos pacientes portadores de proteses dentariaiyt@mente a base de “Luva Light”, recomenda-se
lavar a boca e escovar as préteses imediatameld®e @uso do produto, a fim de evitar o seu
escurecimento.

A administracdo de acido félico ndo € uma terapi@a@riada para o tratamento da anemia macrocitica
(caracterizada pela presenca de glébulos vermethagres que o usual) e outras anemias
megaloblasticas (anemia no qual a medula ésseapgldbulos vermelhos glébulos brancos gigantes
e imaturos) devidas a deficiéncia de vitamina B

Como todos os preparados contendo ferro, Neuftdfético deve ser administrado com cuidado na
presenca de alcoolismo, inflamacéo do trato imtektidoencas hepaticas (doencas do figado) e
nefropatias (doencas dos rins).

Pacientes idosos podem necessitar de doses mdmifesro para corrigir anemia ferropriva (anemia
por deficiéncia de ferro). Nao existem restricascoidados especiais quanto ao uso do produto por
pacientes idosos.

Doses muito altas de acido félico podem causar Wsfies em pacientes epilépticos tratados com
fenitoina.



Deve-se evitar 0 uso de bebidas alcodlicas dumantatamento, visto que pode aumentar o risco de
efeitos desejaveis.

Este medicamento contém LACTOSE: Pacientes comlgomats hereditarios raros de intolerancia a
galactose (deficiéncia Lapp de lactase ou mé absodg glicose-galactose), ndo devem tomar
Neutrofef’ Félico Comprimido, pois ele possui lactose emfeuaulacéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interac6es Medicamento — Medicamento

Fenitoina, fosfenitoinas e outros anticonvulsivante quando utilizados concomitantemente a
Neutrofef’ Félico, podem sofrer reducéo de sua ac&o, aungm@siriscos de convulséo.

Neutrofef Félico reduz os efeitos dos seguintes medicameqtosolonas, levodopa, tetraciclinas e
bloqueadores de canais de calcio (nifedipina, aimiloal e verapamil, por exemplo).

Interagcdo Medicamento — Substancia Quimica
Alcool - a ingestdo excessiva de alcool, causanaeeato do depdsito de ferro no figado, aumenta a
probabilidade de efeitos colaterais, quando enpusiongado.

Informe ao seu médico ou cirurgido- dentista se vécesta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotdsyluz e manter em lugar seco.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto

Comprimidos revestido: comprimido revestido namarrom, circular e biconvexo

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A fim de garantir um tratamento eficiente, com agetp reposicdo do estoque orgénico de Ferro,
recomenda-se continuar com a administragédo de ®fetitrFélico durante mais 2 a 3 meses ap6s 0
desaparecimento dos sintomas clinicos e a normabzda taxa hemoglobinica.

Para adultos e adolescentes, a dose pode variarcencritério médico:

Comprimidos: 1 a 2 comprimidos ao dia, ou a caténidico.
Os comprimidos devem ser ingeridos com agua.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome a dose assim que se lembrar dela. Entreatstiver proximo o horario da dose seguintes salt
a dose esquecida e continue o tratamento confomescnito. Nao utilize o dobro da dose para
compensar uma dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reac¢Bes mais comuns (ocorrem em mais de 10% d@nfescque utilizam este medicamento): dor

abdominal aguda, fezes escuras, constipacéo (mleséentre), diarréia e nauseas.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dosnpexique utilizam este medicamento): reacdes
alérgicas, doenca pulmonar broncoespastica, erifeobaracdo avermelhada da pele), prurido cutédneo
(coceira na pele), erupcdes cutaneas (lesdes badoh pele).

Reacbes com freqiiéncias desconhecidas: sensapénidade, sensacdo de calor, rubor, taquicardia e
coloracdo amarela mais intensa da urina.

Infforme ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacles
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através do seu servico de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Quando ocorrer ingestdo acidental de doses muperigues as indicadas, podem ocorrer sintomas
como nauseas, diarréias, vomitos, sensacao deyalergastrica (sensacéo de estomago cheio).

O paciente deve ser encaminhado a um centro méatide, recebera o tratamento adequado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskidggue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientagdes.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.3569.0592

Farmacéutico Responsavel: Dr. Adriano Pinheiro Gmel
CRF-SP n°. 22.883

Registrado por:

EMS SIGMA PHARMA LTDA.

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km 08
Chécara Assay — Hortolandia- SP

CEP: 13.186-901

C.N.P.J.: 00.923.140/0001-31

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por:
Novamed Fabricacdo de Produtos Farmacéuticos Ltda.
Manaus - AM

Embalado por:
EMS S/A
Hortolandia — SP QY

%

Telefone do SAC: 0800-191222
Venda sob prescricdo médica.



Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrbnica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Versod
Data de
Data do N°. Data do N°. es . .
. . Assunto . . Assunto aprovag Itens de bula Apresentaces relacionadas
expediente | expediente expediente| expediente %0 (VPIV
PS)
. Suspenséo Oral - Gotas
10461- Atl;allzagsolde tedxt~o glicinato férrico 250mg + acido
ESPECIFJCO ngb%ggéouealle?%r:iig félico 0,20mg / S_u_spensé}o Qral
27/06/2014 0509872/14-| - Incluséo NA NA NA NA apenas para VP/VP Flaconete,:s_ gllc!n_ato férrico
6 Inicial de disponibilizacso do S 75mg + acido félico 2,5mg
Texto de Bula P ¢ L Comprimido Revestido
texto de bula no Bularig - P ;.
— RDC 60/12 eletrénico da ANVISA glicinato férrico 150mg- &cido
) félico 5mg
10248 -
10454- ESPECIFICO Suspensio Oral - Gotas
ESPECIFICO - Inclusédo de glicinato férrico 250mg + acido
P local de : : félico 0,20mg / Suspensao Oral
- Notificacdo 1148991/14- o Dizeres Legais e ' o .
13/02/2015 | O142856/15 4o Alteracao | 23/12/2014 0 fabricagao doj 26/01/201|  irormacses de | VPAVP | Flaconetes glicinato férrico
0 medicamento 5 S 75mg + acido félico 2,5mg
de Texto de de lib ~ seguranca para gestantes - !
Bula — RDC e libéracqao Comprimido Revestido
60/12 convencional glicinato férrico 150mg- acido
com prazo de félico 5mg
andlise
10454- Suspensao Oral - Gotas
ESPECIEICO glicinato férrico 250mg + acido
- Notificagao félico 0,20mg / Suspensao Oral
11/03/2015 0215483/15- de Alteracio NA NA NA NA It_em 4 - A~tuaI|za<;ao das VP/VP Flaconet(::‘s. g||c!n.ato férrico
8 de Texto de informacBes sobre usg S 75mg + &cido félico 2,5mg
Bula — RDC Comprimido Revestido
60/12 glicinato férrico 150mg- acido
félico 5mg
10454-
ESPECIFICO Suspensio Oral - Gotas
- Notificagao glicinato férrico 250mg + acido
13/10/2015 0908218’ 15 4e Alteracio|  NA NA NA NA Composicao VPSN P| t6lico 0,20mg / Suspensao Oral
de Texto de Flaconetes glicinato férrico
Bula — RDC

60/12

75mg + &cido félico 2,5mg




N/A

10454-
ESPECIFICO
- Notificacéo
de Alteracao

de Texto de
Bula — RDC
60/12

NA

NA

NA

NA

Composi¢éo

Il - DIZERES LEGAIS

VP/VP

Comprimido Revestido
glicinato férrico 150m@ acido
félico 5mg

Frasco com 30 comprimidos




